Техническое задание 
по централизованной закупке одноразовых изделий медицинского назначения 
для «Службы переливания крови» 
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	Пластиковые контейнеры для сбора и хранения крови, сдвоенные (350/300 мл)
	Назначение

· Мешок переносимый 350/300мл, предназначен для сбора, обработки и хранения донорской крови и ее компонентов.

Количество: Годовая потребность – 38 650 шт.
Описание устройства расходных материалов:
1. Одноразовые, стерильные PVC мешки для крови с CPDA 1 антикоагулянтом с магистралью и иглой. Материал контейнера: поливинилхлорид медицинского назначения с применением специального пластификатора, обеспечивающий высокую надежность швов (единый шов дна и стенок контейнера), эластичность и износостойкость материала контейнеров;

2. Состоит из 2 полимерных контейнеров емкостью 350/300 мл, которые взаимосвязаны через полимерные трубки. Каждый мешок имеет два входных отверстия. 

3. Объем контейнеров, для заготовки не менее 350 мл крови;

4. Тип антикоагулянта/консерванта - CPDA-1 или эквивалент;

5. Объем антикоагулянта/консерванта в первичном контейнере 49мл, достаточный для заготовки не менее 350 мл крови;

6. Тип донорской иглы - 16G; 

7. Иглы защищены пластиковыми наконечниками с пломбой. Игла, защищенная с колпачком, ультратонкие стенки, тройная заточка, с силиконизированным покрытием для обеспечения максимального уровня кровотока и минимум неприятных ощущений для донора;

8. Донорская магистраль и все соединительные магистрали с внутренним диаметром приблизительно 3 мм.
9. Длина донорской магистрали, не менее 90 см.;

· Обязательное наличие фиксированной этикетки для записи донорской информации шариковой ручкой или эквивалентом или наклеивания этикетки, распечатанной на компьютере;
· Стерильно, апирогенно и нетоксично;
· Продавец обязан обеспечить упаковку, которая должна предохранять товар от всякого рода повреждений при его перевозке с учетом нескольких перегрузок в пути, а также длительного хранения с температурным режимом +10 +25°С.;
· Продавец обязан обеспечить доставку товара до пункта назначения с соблюдением температурного режима в пути, соответствующего требованиям производителя, исключающего порчу товара от перепадов температуры и других атмосферных воздействий;

· Срок годности не менее 36 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
Стандарты:

· Соответствие стандартам производства ISO 9000:2000; 9001:2000 или их эквивалентам Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с тендерным предложением.  

· Изделие не должно содержать токсичные материалы и должно быть произведено в строгом соответствии с требованиями, оговоренными в стандартах, созданных на основе Директивы Совета Европейского Сообщества 98/79/EC от 27 октября 1998 года или эквивалентных стандартах или лучшим и иметь СE маркировку. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с тендерным предложением.  

Регистрация: Изделие должно быть зарегистрировано в ГЦЭиСЛСИМНиМТ.
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	Пластиковые контейнеры для сбора и хранения крови, сдвоенные (450/300 мл)
	Назначение

· Мешок переносимый 450/300мл, предназначен для сбора, обработки и хранения донорской крови и ее компонентов.

Количество: Годовая потребность – 138 985 шт.
Описание устройства расходных материалов

· Одноразовые, стерильные PVC мешки для крови с CPDA 1 антикоагулянтом с магистралью и иглой. Материал контейнера: поливинилхлорид медицинского назначения с применением специального пластификатора, обеспечивающий высокую надежность швов (единый шов дна и стенок контейнера), эластичность и износостойкость материала контейнеров;

· Состоит из 2 полимерных контейнеров емкостью 450/300 мл, которые взаимосвязаны через полимерные трубки. Каждый мешок имеет два входных отверстия. 

· Объем контейнеров, для заготовки не менее 450 мл крови;

· Тип антикоагулянта/консерванта - CPDA-1 или эквивалент;

· Объем антикоагулянта/консерванта в первичном контейнере 63мл. достаточный для заготовки не менее 450 мл крови;

· Тип донорской иглы - 16G; 

· Иглы защищены пластиковыми наконечниками с пломбой. Игла, защищенная с колпачком, ультратонкие стенки, тройная заточка, с силиконизированным покрытием для обеспечения максимального уровня кровотока и минимум неприятных ощущений для донора;

· Донорская магистраль и все соединительные магистрали с внутренним диаметром приблизительно 3 мм.
· Длина донорской магистрали, не менее 90 см.;

· Обязательное наличие фиксированной этикетки для записи донорской информации шариковой ручкой или эквивалентом или наклеивания этикетки, распечатанной на компьютере;
· Стерильно, апирогенно и нетоксично;
· Продавец обязан обеспечить упаковку, которая должна предохранять товар от всякого рода повреждений при его перевозке с учетом нескольких перегрузок в пути, а также длительного хранения с температурным режимом +10 +25°С.;
· Продавец обязан обеспечить доставку товара до пункта назначения с соблюдением температурного режима в пути, соответствующего требованиям производителя, исключающего порчу товара от перепадов температуры и других атмосферных воздействий;

· Срок годности не менее 36 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
Стандарты и регистрация см П.1.

	3
	Пластиковые контейнеры для сбора и хранения крови, строенные (450/300/300 мл)
	Назначение

· Мешок переносимый 450/300/300мл, предназначен для сбора, обработки и хранения донорской крови и ее компонентов.

Количество: Годовая потребность – 32 000 шт.
Описание устройства расходных материалов

· Одноразовые, стерильные PVC мешки для крови с CPDA 1 антикоагулянтом с магистралью и иглой. Материал контейнера: поливинилхлорид медицинского назначения с применением специального пластификатора, обеспечивающий высокую надежность швов (единый шов дна и стенок контейнера), эластичность и износостойкость материала контейнеров;

· Состоит из 3 полимерных контейнеров емкостью 450/300/300 мл, которые взаимосвязаны через полимерные трубки. Каждый мешок имеет два входных отверстия. 

· Объем контейнеров, для заготовки не менее 450 мл крови и компонентов;

· Тип антикоагулянта/консерванта - CPDA-1 или эквивалент;

· Объем антикоагулянта/консерванта в первичном контейнере 63мл; достаточный для заготовки не менее 450 мл крови;

· Тип донорской иглы - 16G; 

· Иглы защищены пластиковыми наконечниками с пломбой. Игла, защищенная с колпачком, ультратонкие стенки, тройная заточка, с силиконизированным покрытием для обеспечения максимального уровня кровотока и минимум неприятных ощущений для донора;

· Донорская магистраль и все соединительные магистрали с внутренним диаметром приблизительно 3 мм.
· Длина донорской магистрали, не менее 90 см.;

· Обязательное наличие фиксированной этикетки для записи донорской информации шариковой ручкой или эквивалентом или наклеивания этикетки, распечатанной на компьютере;
· Стерильно, апирогенно и нетоксично;
· Продавец обязан обеспечить упаковку, которая должна предохранять товар от всякого рода повреждений при его перевозке с учетом нескольких перегрузок в пути, а также длительного хранения с температурным режимом +10 +25°С.;
· Продавец обязан обеспечить доставку товара до пункта назначения с соблюдением температурного режима в пути, соответствующего требованиям производителя, исключающего порчу товара от перепадов температуры и других атмосферных воздействий;

· Срок годности не менее 36 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
Стандарты и регистрация см П.1.
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